CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitamina C Synteza, 500 mg, kapsuiki twarde

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 500 mg kwasu askorbogdum ascor bicum).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziatandicien chinolinowa (E 104) iz6lcien pomaraczowa
(E 110).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki twarde
Zo6tte kapsutki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosujecsi

- W uzupetnianiu niedoboru kwasu askorbowego w mizyaie;
- w leczeniu metabolicznych napstw hipowitaminozy;

- w leczeniu niedokrwistezi spowodowanej niedoboreielaza,;
- w celu przyspieszenia procesu gojenia i bliznemse ran;

- pomocniczo w stanach olinnej odpornéci organizmu;

- w przebiegu chordb infekcyjnych i okresie rekofesaencji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorasli i dzieci powyzej 12 lat: 1 kapsutka raz lub dwa razy na @@¢b00 do 1000 mg kwasu

askorbowego).

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanej czynra lub na ktogkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1. Kamica szczawianowa drég moczowyctglasemia, niedokrwis§é
syderoblastyczna, hemochromatoza oraz wrodzongydédiwinkowej dehydrogenazy G — 6 —P.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy ostranie stosowéu pacjentéw w czasie radio- i lub chemioterapii.

Stosowanie kwasu askorbowego w dawce dobowej pejwly g mae fatlszowd wyniki analiz krwi
i moczu opartych na reakcjach utleniania i redukcji
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Ze wzgkdu na zawart@ zofcieni chinolinowej (E 104) #éicieni pomaraczowej (E 110) produkt
leczniczy mae powodowa reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie kwasu askorbowego z praparaiawieragcymi sole metali lub ze
srodkami o widciwosciach utleniajcych, ostabia ich wzajemne dziatanie.

Kwas askorbowy podawany razem z cyjanokobalanwitamina Bi;), maze zmniejszy jej
skuteczné¢, dlatego naley zachowad kilkugodzinry przerve w podawaniu tych lekow. Kwas
salicylowy i jego pochodne zmniejszapkzenie kwasu askorbowego w osoczu krwi. Kwas
askorbowy mee zmniejszy skutecznéé dziatania trgjpiescieniowych lekow przeciwdepresyjnych,
aminoglikozydéw, nasili dziatanie i toksyczrig@ doustnych lekdw przeciwzakrzepowych
i sulfonamidow oraz zwkszy¢ skzenie w surowicy krwi jednoczaie stosowanych estrogenow.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Przyjmowanie diych ilosci kwasu askorbowego w okresieami jest niewskazane z uwagi na

potencjalne szkodliwe dziatanie na potomstwo.

Karmienie piersj

Kwas askorbowy przenika do mleka kobiecego. Przyjare duych ilosci kwasu askorbowego
podczas karmienia piegsijest niewskazane z uwagi na potencjalne szkodldz&tanie na
potomstwo.

4.7 Wplyw na zdoln@¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Kwas askorbowy nie ma wptywu lub wywiera nieistotmgtyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn

4.8 Dzialania niepagadane

Kwas askorbowy jest na ogét dobrze tolerowanyzebdawki, powyej 1g na dob stosowane przez
diuzszy czas magpowodowa dziatania niepzadane:

Zaburzenia uktadu pokarmowego:
Czstas¢ nieznana: biegunka, zgaga.

Zaburzenia uktadu moczowego
Czstas¢ nieznana: zwikszone ryzyko powstawania kamieni moczanowych, yoystych
i szczawianowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunistgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane do Departamentu Monitorowania Nigganych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolinesk 81 C, 02-222 Warszawa, telefon: 22 49-
21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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49 Przedawkowanie

Produkt leczniczy nietoksyczny po podaniu doustny. przypadku przedawkowania mpg
wystapi¢ dziatania niepzadane wymienione w punkcie 4.8. Nadmiar kwasu askedgo jest
skutecznie usuwany z organizmu przez nerki, dlajeggrzedawkowaniu natg pi¢ duze ilosci
wody.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witaminy, kwas askoghdwd ATC: AL1GAOL.

Kwas askorbowy, witamina rozpuszczalna w wodzigt, pgezledny w przemianach metabolicznych
u ludzi. Bierze udziat w procesach oksydoredukoginyw komadrkach organizmu. Tworzy ukilady
oksydoredukcyjne z cytochromem C, glutationem, aokidami flawinowymi i pirydynowymi.
Kwas askorbowy bierze udziat w biosyntezie kolagewaynnika warunkuacego widciwy rozwoj
tkanki chrzestnej, k@i, zebiny, prawidlowym przebiegu procesu gojenia kn oraz utrzymania
prawidtowego stanu nacity krwionosnych. Pobudza biosyntezwielu substancji przestrzeni
migdzykomorkowych oraz syntez prostacykliny. Hamuje wytwarzanie tromboksanu. Kwa
askorbowy uczestniczy w procesie wchianiania jonégelaza z przewodu pokarmowego,
metabolizmie tyrozyny, fenyloalaniny, kwasu foliayee histaminy, noradrenaliny, karnityny, biatek
i lipidéw a take w hydroksylacji steroidow nadnerczowych i chaesiu. Hamuje peroksydacj
lipidéw i unieczynnia wolne rodniki ponadtlenkowe.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Kwas askorbowy dobrze wchiania i przewodu pokarmowego.

Dystrybucja
Wechionigty kwas askorbowy tatwo dociera do tkanek. gQai wiksze s¢zenie w leukocytach

i trombocytach rid w erytrocytach i surowicy krwi.

Metabolizm i eliminacja

Kwas askorbowy wize sk w 25% z biatkami. Czas biologicznego poéftrwanianasi 16 dni. Kwas
askorbowy ulega odwracalnemu utlenianiu do kwasinydi®askorbowego. W organizmie
czlowieka jest metabolizowany do nieczynnych meligh® w postaci siarczanow i kwasu
szczawiowego, ktéregsvydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Odpowiednie testy kwasu askorbowego na zwtach nie zostaty przeprowadzone. Dane
literaturowe wskazuj ze stosowanie kwasu askorbowego w zalecanych dawkatldzi jest
catkowicie bezpieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
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Sktad ostonki kapsutki:
Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zo6tciea chinolinowa (E 104)
Z0tcien pomaraczowa (E 110)
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci
2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
10 kapsutek (1 blister po 10 szt.)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzdub jego odpady natg usumé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedstbiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne ,Synteza” Spoz o

ul. Sw. Michata 67/71

61-005 Pozna

tel. 61 879-20-81

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6672

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 07 maja 1996 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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